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Tento dokument nesmi byt kopirovan nebo prenasen jakymkoliv zpisobem, véetné elektronického, fotografického ¢i jiného zplsobu,
bez pfedchozi dohody a vyslovného svoleni nemocnice.
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1. UCEL
Ucelem této normy je stanovit pravidla pro komunikaci EK s dalsimi subjekty, jedna se o komunikaci
s externimi subjekty a zfizovatelem EK (Nemocnice s poliklinikou Karvina-R4j, pfispévkovéa organizace).

2. OBLAST PLATNOSTI

Ustanoveni této normy plati pro ¢leny EK a tajemnici EK, pokud neni ¢lenkou EK.
Tento dokument aktualizuje RD 10-12-01-SOP-RED.

3. ODPOVEDNOSTI A PRAVOMOCI

Za dodrZovani platnosti této normy a jeji uplatiiovani odpovida pfedseda EK, mistopfedseda EK, tajemnice
EK, ¢len EK, odborny zpravodaj a odbornik - externi konsultant.

4. POPIS

4.1. KOMUNIKACE ETICKE KOMISE S EXTERNIMI SUBJEKTY “

ku a, j_e- r]!alizovana
rt.-‘;dsedy
toFesena

Komunikace se subjekty zainteresovanymi na projektech b+0med|C|nskeH
pfedevsim v pisemne formé. Zajistuje ji tajemnice EK na zaklach pokynd; pﬁedsep&/ efbo r?’n t
EK. Ustni komunikace je realizovana predé_vswn .pr(.‘rsx 'dmatt telefgnfckych HQ_Ie’t
pouze organiza¢ni problematika n_ezasadn povahy- '.' I

Z dodrzovlam zavaz xch é‘rmﬁgwpﬁ,@ojouf_em np\7eh 0] blonTedlqm§keho vyzkumu a naslednych
o] tkP ?dpg)xndaa a ce | EK! (V fipage nemoznosti dodrzeni zavaznych termini s ohledem
a @ﬂo{Fanq l‘add za elda il EK “sd&li tuto  skutednost pfedsedovi EK, ktery muze rozhodnout

imora nem¢ermﬁ jednani EK. Ve |haté, kdy je posuzovana zadost za uéelem vydani stanoviska, mize
K aslat'jednou Zadateli poZadavek na dopInéni chybéjicich Gdajd. Lhita stanovena pro vydani stanoviska

se pozastavuje do doby doruceni doplfiujicich udaju EK.

V nasledujici tabulce je uveden prfehled dokumentace EK, kterd je zasilana externim subjektim
pfi multicentrickych KHLP, ve kterych plsobi EK jako ,lokalni* EK:

Pisemny dokument Vyhotovuje Schvaluj e Adresat a zavazny termin vy Fizeni
Stanovisko EK k novému Tajemnice EK | Pfedseda EK | Zadavatel, SUKL, MEK, do 60 dn
KHLP od dorucéeni Zadosti

Stanovisko EK k novému Tajemnice EK | Pfedseda EK | Zadavatel, SUKL, MEK, do 90 dnd
KHLP (genova terapie, od doruceni zadosti (v odivodnénych
somaticka bunécéna terapie, pfipadech az do 180 dnu)

IéCivé pripravky obsahujici
geneticky modifikované

organismy)

Stanovisko EK k KHLP Tajemnice EK | Pfedseda EK | Zadavatel, SUKL, MEK, IhGita neni
v pfipadé xenogenni bunécné omezena

terapie

Dopis EK s poZadavkem na Tajemnice EK | Pfedseda EK | Zadavatel, ve Ihité kdy je posuzovana
doplnéni Udaju v Zadosti o Zadost

KHLP

Stanovisko EK k dodatkdim Tajemnice EK | Pfedseda EK | Zadavatel, SUKL, MEK, do 30 dnu
protokolu KHLP od doruéeni

Odvolani souhlasného Tajemnice EK | Pfedseda EK | Zadavatel, SUKL, MEK, neprodlen&
stanoviska EK pisemné
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4.2. KOMUNIKACE ETICKE KOMISE SE ZRIZOVATELEM

Podle § 53 zakona o léCivech &. 378/2007 je EK nezavisly organ, jeho povinnosti je chranit prava,
bezpecénost a zdravi subjektd hodnoceni, pfitom podminky pro ¢innost EK zajisti subjekt, ktery ji ustavil.
Komunikace EK se zfizovatelem je realizovana pisemnou i Ustni formou a zahrnuje zejména:

- pisemny navrh na jmenovani a odvolani ¢lent EK, ktery pfedklada pfedseda EK fediteli NsP,

- usneseni ¢lend EK, na jehoZ podkladé feditel NsP jmenuje a odvolava predsedu EK,

- cestovni pfikazy ¢lent EK pro pracovni cesty souvisejici s ¢innosti EK, které schvaluje pfedseda EK
po predchozi konsultaci s vedoucim pracovisté, na kterém ¢len EK pracuje,

- odmény pro ¢leny EK, které navrhuje pfedseda EK a projedna je s Utvarem ekonomického naméstka,

- dohodu o provedeni prace odbornika — externiho konzultanta pfipravi tajemnice EK s oddélenim
lidskych zdrojl, pfedseda EK navrhne smluvni cenu za provedenou c¢innost a projednd ji s GUtvarem
ekonomického naméstka,

- Prikaz k fakturaci* za expertni posouzeni nového KHLP a KHZP formou ,Zadost o stanovisko Etické
komise" nebo projednani dodatk( zpracuje tajemnice EK (aktualni ceny jsou uvedeny na internetovych
strdnkach NsP), pfeda jej ke schvéleni pfedsedovi EK, nasledné je faktura zpracovana na Utvaru
ekonomického naméstka a zaslana zadavateli,

- pozadavky na nakup kancelarského materialu, které schvaluje pfedseda EK,

- pofizeni dlouhodobého hmotného majetku uréeného pro potfeby EK navrhuje predsed -ILEK, ktery

projedna uvedené pozadavky s Utvarem ekonomického naméstka. 7 J/I [_I . i~
T T ‘.L iy |] H ST
" |l | |I I -:-""-: II".\__IIl
4.3. VYROCNI ZPRAVA ETiC —'K@I\(I {1 5 .-" ] k__.x’l —j
EK popisuje'svou gin _“u ro ﬁe’We (\_jyrf:) ni ipﬁax/ z hrnUJé‘ﬁa$+edu1|C| adaje:
- ahpal poge gle ufE "j n[p’rgfje L)
. K v rocé;”

n

- SEJ‘ rFéw?d-é yt anowsek EK pro KHLP, KHZP, granty a vyzkumné projekty (véetné dodatkl
Lhlasent nezadoucich Géinku),

-~ po&et KHLP v jednotlivych fazich klinického hodnocenti,

- pocet projektt biomedicinského vyzkumu se zamitavym stanoviskem EK,

- strukturu pracovist NsP s nové schvalenymi KHLP.

Vyroéni zprava EK je uloZzena v kancelafi EK.
Tajemnice EK zasild kopii Vyro¢ni zpravy EK fediteli NsP. Z vySe uvedenych Udaju vyplyva, Ze
pfi sestavovani vyrocni zpravy je respektovan pozadavek na nezavislost EK.

Souhrn ¢asto pouzivané komunikace mezi Etickou komisi a zfizovatelem je uveden v nasledujici tabulce:

Pisemny dokument Vyhotovuje Schvaluje
Navrh na jmenovani a odvolani ¢lena EK Pfedseda EK Reditel NsP
Cestovni pfikazy Clen EK Pfedseda EK
Pfikaz k fakturaci za posouzeni nového KHLP a KHZP nebo | Tajemnice EK Predseda EK
projednéni dodatkud
Pozadavky na nakup kancelafského materidlu pro EK Tajemnice EK Predseda EK
Vyroéni zprava EK Tajemnice EK Predseda EK
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5. POUZITE ZKRATKY, POJMY, SOUVISEJICI LEGISLATIVA

5.1. ZKRATKY
EK Eticka komise
KHLP Klinické hodnoceni IéCivého pfipravku
KHZP Klinické hodnoceni zdravotnickych prostfedk
MEK Multicentrick& Eticka komise
SUKL Stéatni Ustav pro kontrolu légiv

Pouzitelné zkratky pfislusnych naméstkd nebo zaméstnancu piimo fizenych feditelem, zkratky pfislusnych
druht dokumentu a zkratky pouzité v rozdélovniku jsou uvedeny v RD Rizeni dokumentd.

5.2. Poavy

Odbornik -externi Neni ¢lenem EK. Jedna se o odbornika, ktery spolupracuje s odbornym zpravodajem
konzultant pfi posouzeni projektu biomedicinského vyzkumu pfipadné i pfi dohledu nad
projektem, pokud je projednavané problematika Gzce odbornéa a persondlni sloZzeni EK
nemuze zarucit kvalitni a komplexni posouzeni. Vztahuji se n pej ustdn VeI‘JI zakona
o zachovani mi€enlivosti o informacich a skutecnostechfﬂ sedoz i|v Souvislosti
se svou &innosti pro EK. Pfed svoy ucasti ha jedn. nébo pied studiem
dokumentace proje u[blomed|c skeho yzléumu!p.pdépgule I ]hdbormka—
externiho konsula e,hnbf a zpusdb; ost 'veetng | éykoVyc'h znalosti Je
— p wéna pa ’kl%e prq‘fe‘s ldj)}v tOpISl!J__.'S g,xtérnlm konsultantem se uzavira

P
L

- | - [¥ f nilp ace' /
Qe . o v
’J %ﬁ %VIOF] | Je_ m EK ktery ma zkuSenosti s FeSenou problematikou biomedicinského

vyzkumu. Prostuduje ,Zadost o stanovisko EK* v&etné pfiloh a vypracuje ,,Zpravu o]

— 7 projektu biomedicinského vyzkumu. Na jednani EK informuje dalSi ¢leny EK o novém
projektu biomedicinského vyzkumu. U schvalenych projektd biomedicinského
vyzkumu nasledné zajiStuje odborny dohled nad probihajicim projektem.

5.3. SOUVISEJICI LEGISLATIVA , DOKUMENTY

e Zakon ¢. 378/2007 Sh. — zZakon o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdéjSich predpisu.
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6. ROZDELOVNIiK

Jediny original tohoto dokumentu je uloZzen na sekretariaté feditele a v elektronické podobé umistén na nemonetu NsP. Vytisk
elektronické podoby dokumentu méa pouze informativni charakter, nepodiéha pravidlim fizené dokumentace.

Na védomi:

Usek feditele vrchni sestra ARO, NIP, DIOP Orlova | NE
reditel ANO vrchni sestra ARO Karvina NE
ekonomicky nameéstek ANO vrchni sestra anestézie a NE
provozné-technicky naméstek NE dospavaciho pokoje Karvina
naméstek pro lé¢ebnou péci ANO vrchni sestra ortopedického oddéleni | NE
nameéstek pro oSetfovatelskou péci | ANO vrchni sestra LDN Karvina, Orlovd | NE
manazer informacnich technologii | NE vrchni sestra centralni sterilizace, |NE
interni auditor NE Karvina, Orlova
manazer spravy Useku feditele NE vrchni sestra operaénich salt NE
vedouci oddéleni lidskych zdrojl NE Karvina, Orlova
, vrchni sestra centralniho pfijmua | NE
Usek nam éstka pro |é éebnou pé é&i LPS a samostatnych ambulanci
primar oddéleni rehabilitace Orlova | NE vedouci radiologicky asistent Karvina, | NE
priméF détského oddéleni NE Orlova
primar gynekologicko-porodniho NE vedouci socialnich sluzel Karviré} NE
oddéleni otoyd L — | |/F
primar chirurgického oddéleni NE 77 vedauc labpranf OKB=— | ' '|NE
primaF interniho oddéleni Karvina, NLE 1 | M vedouci labotant OKBH: || [ |NE
Orlova LA ol | vrehni'sestraHTIO—" — | NE
— primar OKB .~ INE'| [/ ‘ ‘ vedouci laborant HTO NE
g S primaf OKBH, | T NE. WS vedolcifaborant OPA NE
- L Jf priméFHTO [~ INET vedouci nutriéni terapeut NE
[ | primak ARQ'Kdrvind, lorlova — |NE vedouci farmaceuticky asistent | NE
|vedauci Iékar NIP, DIOP Orlova | NE zdravotné-socialni pracovnik Karvina, | NE
= primaf ocniho oddéleni NE Orlova
primaf RDG oddéleni Karvina, Orlova | NE sestry samostatnych ambulanci NE
primaf OPA NE Orlova
primaf LDN Orlova NE
primar ortopedického oddéleni NE Usek ekonomického nam éstka
vedouci Iékaren NE vedouci oddéleni finanéniho NE
Iékafi samostatnych ambulanci NE Ucetnictvi
referat planovani, analyz a NE
Usek nam éstka pro o3et Fovatelskou pé &i controllingu
hlavni sestra pracovisté Orlova ANO vedouci oddéleni zdravotnich NE
referent kvality NE pojistoven
Gstavni hygienik NE vedouci oddéleni centralniho NE
vrchni sestra oddéleni rehabilitace | NE zasobovani
vedouci fyziotgrgpeut re,habilitace NE Usek provozn &-technického nam é&stka
- Karvmav\, Or]ova — vedouci technologického oddéleni | NE
vrchni spstra détského od.delenl NE referent zdravotechniky NE
vrchni sestrg gynekf)log,lcko- NE vedouci ZDS NE
porodniho oddéleni - < —
- - —— T vedouci provozné-technického NE
vrchni sestra chirurgického oddéleni | NE oddaleni
Karvina, Orlova ——
vrchni sestra interniho oddéleni NE vedouci krizového managementu | NE
Karvina, Orlova referent BOZP, PO, CO NE
vrchni sestra o¢niho oddéleni NE

6/6

Phapdvkova organizace
Moravek oslszskisho raje



